EHK meditsiiniseadmete loetelu muutmise ettepaneku
kriteeriumitele vastavuse hinnang

Taotluse nimetus | Insuliinipump Minimed 640G ja Guardian 2 gliikoosi
monitooringu komplekti MMT-7730

Taotluse number | 1519/2016

1. Lihikokkuvote taotlusest

AB Medical Group Eesti OU taotleb insuliinipumba Minimed 640G (hinnaga XX €) ja
Guardian 2 glukoosi monitooringu komplekti MMT-7730 (hinnaga XX €) lisamist
Eesti Haigekassa meditsiiniseadmete loetellu.

Insuliinipump Minimed 640G on uuema pdlvkonna insuliinipump, mida on tdiendatud
lisafunktsioonidega ja muudetud seeldbi kasutajasdbralikumaks. Insuliinipump on
varustatud SmartGuard funktsiooniga, mis aitab imiteerida pankrease t66d. Tootja
eesmark on taielikult automaatse kunstliku pankrease stisteemi (Closed Loop System)
loomine, kus pidev glikoosimonitooring annab aluse automaatsele insuliini
doseerimisele ning vaheneksid hipo- ja hiperglikeemia episoodid. Patsiendi enda
osalus siisteemis peab olema minimaalne.

Taotletava insuliinipumba t00ks vajalikud infusioonisusteemid, reservuaarid ja
glukoosisensorid jadvad samaks ning kuuluvad kaesoleval ajal haigekassa
meditsiiniseadmete loetellu.

Taiendavalt on patsiendil vajalik kasutusele vétta insuliinipumbale Minimed 640G
sobilik pideva glikoosimonitooringu susteem (saatja) Guardian 2 Link, USB pulk ning
tarkvara.

Guardian 2 Link saatja on pideva pideva glikoosimonitooringu ning sensoriga
insuliinipumba Minimed 640G osa. Saatja kogub andmeid Enlite glikoosisensorist.
Saatja saadab andmed juhtmevabalt insuliinipumpa.

Kéesoleval ajal huvitab haigekassa pidevat glikoosimonitooringut vdimaldavaid
insuliinipumpasid Paradigm Veo ning glikoosisensoreid. Veresuhkru néitude
edastamiseks vajalik saatja huvitatavate meditsiiniseadmete hulka ei kuulu.

Insuliinipumba hivitamist taotletakse samadel tingimustel juba meditsiiniseadmete
loetellu kuuluvate insuliinipumpade hivitamisele.

Guardian 2 Link saatja komplekti hiivitamist taotletakse kdigile insuliinipumpa
Minimed 640G kasutavatele patsientidele. Seadme kasutusjuhendi kohaselt on saatja
eeldatav eluiga 1 aasta.

2. Meditsiiniseadme kulutéhususe hinnang

2.1 Vordlus  Eestis  kasutatavate  alternatiivsete  raviviiside,  sealhulgas
meditsiiniseadmete, ravimite ja tervishoiuteenuste kuludega

Kéesoleval ajal hilvitab haigekassa pideva glikoosimonitooringu voimalusega
insuliinipumpasid 50% soodusmé&éraga lahtuvalt meditsiiniseadme pakendi piirhinnast
alljargnevalt:

| Kood | Nimetus | Piirhind (€) |
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7003639 | Insuliinipump Paradigm Veo MMT-754 1972,00
7003965 | Insuliinipump Paradigm Veo MMT-554 1972,00

Seejuures haigekassa votab Ule diabeedihaigele kindlustatud isikule vajaliku
insuliinipumba eest tasu maksmise kohustuse jargmistel juhtudel ja ulatuses:

1) kuni 4-aastasele (kaasa arvatud) lapsele the insuliinipumba eest;

2) 5-18-aastasele isikule, kes on alla 5-aastaselt alustanud pumbaraviga voi kellel on
glukosuleeritud HbAL Ule 8,0 vdi kellel on esinenud sagedased hupoglikeemiad voi
kellel on veresuhkru taseme suur kdikumine, he insuliinipumba eest 5 kalendriaasta
jooksul.

Insuliinipumba gliikoosisensoreid hivitab haigekassa 90% soodusmaéraga lahtuvalt
meditsiiniseadme pakendi piirhinnast alljargnevalt:

Kood Nimetus, kogus muugipakendis Piirhind (€) | Tk hind (€)
7003774 | Glukoosisensor Sof-Sensor MMT-7002C 10 tk 459,65 45,965
7004898 | Glukoosisensorid MMT-7002D 4 tk 187,13 46,783
7005428 | Glikoosisensorid Enlite MMT-7008A 5 tk 233,08 46,616
7005439 | Glukoosisensorid Enlite MMT-7008B 1 tk 46,60 46,60

Seejuures haigekassa votab (le insuliinipumba gliikoosisensorite eest tasu maksmise
kohustuse Paradigm Veo MMT-754 ja Paradigm Veo MMT-554 insuliinipumba ravi
saavalt kindlustatud isikult jargmises ulatuses:

1) kuni 4-aastase (kaasa arvatud) lapse puhul kuni 48 glikoosisensori eest
kalendriaastas;

2) 5-18-aastase insuliinipumba ravil oleva isiku puhul, kellel on gliikostleeritud HbA1l
ule 10,0 vbi kellel on esinenud sagedased hipoglikeemiad v6i kes mdddavad
veresuhkrut tile 10 korra péevas, kuni 12 glukoosisensori eest kalendriaastas.

2.2 Meditsiiniseadme kulud (hind)

Taotletava insuliinipumba Minimed 640G hind on XX € ning Guardian 2 glukoosi
monitooringu komplekti MMT-730 hind on XX €.

Hinnavordlusest néhtub, et vorreldes k&esoleval ajal hilvitatavate insuliinipumpadega,
et taotletav insuliinipump XX € ehk ligi XX% kallim.

Pideva gliikoosi monitooringu susteemi kuuluvad saatjad kéesoleval ajal haigekassa
hivitatavate meditsiiniseadmete hulka ei kuulu. Samas on tootja esindaja esitanud
haigekassale taotluse insuliinipumpadega Paradigm Veo koos kasutamiseks mdeldud
pideva glikoosimonitooringu komplekti MiniLink MMT-7725WW hinnaga 420 €
lisamiseks meditsiiniseadmete loetellu.

Hinnavordlusest nghtub, et Guardian 2 gliikoosi monitooringu komplekt on XX € ehk
ule XX% kallim analoogseks otstarbeks mdeldud MiniLink saatja komplekti hinnast.

2.3 Patsiendi poolt tehtavad kulutused

Patsiendi omaosalus pidevat gliikkoosimonitooringut vdimaldavate insuliinipumpade
0sas on 50% seadme piirhinnast. L&htuvalt insuliinipumba Minimed 640G hinnast
oleks patsiendi omaosalus XX €. Vordluseks, Paradigm Veo insuliinipumpade korral
on patsiendi omaosalus kiesoleval ajal 986 €.

2.4 Tervishoiuteenuste ja soodusravimite kulud
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Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.5 Ajutise toovoimetuse huvitiste kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.6 Vdimaliku sotsiaalabi vajaduse kulud

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

2.7 Patsiendi tdovoime taastamise kulud ning mdju tema sissetulekutele

Ei muutu taotletavate meditsiiniseadmete lisandumisest.

3. Meditsiiniseadme vastavus ravikindlustuse rahalistele vdimalustele, sealhulgas muu
avaliku rahastamisallika olemasolu

3.1 Meditsiiniseadme llhi- ja pikaajaline mdju ravikindlustuse eelarvele, sealhulgas
moju tervishoiuteenuste, soodusravimite ja toovoimetushivitiste kuludele

Eesti

Haigekassa meditsiiniseadmete kasutusstatistika kohaselt kompenseeriti
insuliinipumpasid ja glukoosisensoreid 2015. aastal alljargnevalt:

Kood Meditsiiniseadme pakend Isikuid | Pakendeid Summa (€) | EHK poolt
tasutud (€)
7003639 Insuliinipump Paradigm Veo MMT-754 19 19 37 367,74 18 683,78
7003965 Insuliinipump Paradigm Veo MMT-554 9 9 17 697,87 8 848,89
7010648 Insuliinipump Paradigm MMT-715 17 17 17 547,80 15 793,05
7010659 Insuliinipump Paradigm MMT-515 1 1 1 029,93 926,94
Insuliinipumbad kokku 46 46 73 643,34 44 252,66
7005428 Glikoosisensorid Enlite MMT-7008A 5 tk 146 525,80 122 025,18 109 822,31
7005439 Glikoosisensorid Enlite MMT-7008B 1 tk 48 135,00 6 250,40 5 584,76
Insuliinipumba glilkoosisensorid kokku 147 660,80 128 275,58 115 407,07

Kasutusstatistikast lahtuvalt oli 2015. kasutas insuliini pumpravi kokku 309 patsienti,
kellest ligi pooled (147) kasutasid pideva glikoosi monitoorimise vOimalust. Aasta
jooksul lisandus 28 uut pideva glilkoosi monitoorimise vdimalusega insuliinipumba
kasutajat. VVordluseks, 2014. aastal lisandus 10 uut pideva glikoosi monitoorimise
vBimalusega insuliinipumba kasutajat.

Taotleja prognoosib insuliinipumba Minimed 640G kasutajate arvuks (ja seega ka
Guardian 2 Link saatja komplekti kasutajate arvuks) 1. aastal 7 patsienti ja kasutajate
arvu kasvu 4. aastaks 16-ni. Millel kasutajate arvu prognoos pdhineb ei ole taotluses
tapsustatud.

Guardian 2 Link saatja komplekti kasutajate arvu prognoosi taotluses eraldi valja
toodud ei ole. Samas seadme kasutusjuhendist l&htuvalt on seadme eluiga tks aasta.
Seega 2. aastal vajaks saatjat 17 ning 3. aastal juba 30 patsienti.

Eeltoodust l&htuvalt ja eeldusel, et insuliinipumpasid hivitatakse 50% ning pideva
glikoosimonitooringu seadmeid 90% soodusmadraga on v@imalik lisakulu
ravikindlustuse eelarvele taotleja prognoosi ning vordluseks lisatud haigekassa
prognoosi kohaselt alljargnev:

Seade

EHK tasub (€)

Patsientide arv 1. aastal | Patsientide arv 2. aastal
7 28 10 38
Insuliinipump Minimed 640G XX XX XX XX
Guardian 2 Link saatja komplekt XX XX XX XX
Seadmed kokku XX XX XX XX
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Insuliinipump Paradigm Veo 6 902 27 608 9 860 37 468
MiniLink saatjakomplekt 2 646 10 584 3780 14 364
Seadmed kokku 9 548 38192 13 640 51 832
Lisakulu insuliinipump Minimed 640G v XX XX XX XX
Paradigm Veo

Lisakulu koos saatjakomplektiga XX XX XX XX

3.2 Meditsiiniseadme kasutamise mdju tervishoiuteenuste kattesaadavusele
Meditsiiniseadme kasutamine ei mdjuta tervishoiuteenuste kattesaadavust.

3.3 Meditsiiniseadme hiivitamine muudest avalikest vahenditest
Insuliinipumba ja selle tarvikute hivitamine ei muutu vorreldes eelmise aastaga.

3.4 Meditsiiniseadme optimaalse kasutamise tagamise v@imalikkus labi kohaldamise
tingimuste

Insuliinipumpade  optimaalne  kasutamine on  tagatud l&bi  kehtivate
hlvitamistingimuste.

Pideva gliikoosimonitooringu sisteemide/saatja komplektide hivitamise otsuse korral
on pdhjendatud kehtestada alljargnevad hivitamistingimused:

- kuni 4-aastasele (kaas arvatud) lapsele Uihe saatja komplekti eest 2 kalendriaasta
jooksul,

- 5-18-aastasele isikule, kes on alla 5-aastaselt alustanud pumbaraviga voi kellel
on glukosuleeritud HbA1 dle 8,0 vdi kellel on esinenud sagedased
hipogliikeemiad vGi kellel on veresuhkru taseme suur kdikumine, the saatja
komplekti eest 2 kalendriaasta jooksul.

3.5 Meditsiiniseadme véar- ja liigkasutamise voimalikkus ja majanduslikud tagajérjed

Insuliini pumpravi (sh Guardian 2 glukoosi monitooringu komplekti lisamine
meditsiiniseadmete loetellu) hivitamistingimuste laiendamist puudutavate otsuste
tegemise eelduseks on TU peremeditsiini ja rahvatervise instituudi poolt kaesoleval ajal
koostatava tervisetehnoloogiate hindamise raporti TTHO002 , Insuliinipumpade
kasutamine laste 1. tiitipi diabeedi ravis* jatkuraporti valmimine..

4. Kokkuvote

Insuliinipump Minimed 640G on uuema pdélvkonna insuliinipump, mida on tdiendatud
lisafunktsioonidega ja muudetud seeldbi kasutajasdbralikumaks. Insuliinipump on
varustatud SmartGuard funktsiooniga, mis aitab imiteerida pankrease t60d.

Insuliinipumba t66ks vajalikud infusiooniststeemid, reservuaarid ja glikoosisensorid
jadvad samaks ning kuuluvad kaesoleval ajal haigekassa meditsiiniseadmete loetellu.
Tdaiendavalt on patsiendil vajalik kasutusele votta insuliinipumbale Minimed 640G
sobilik pideva glikoosimonitooringu susteem (saatja) Guardian 2 Link, USB pulk ning
tarkvara.

Guardian 2 Link saatja on pideva gliitkoosimonitooringu ning sensoriga insuliinipumba
Minimed 640G osa. Saatja kogub andmeid Enlite glukoosisensorist. Saatja saadab
andmed juhtmevabalt insuliinipumpa.

Kéesoleval ajal huvitab haigekassa pidevat glikoosimonitooringut véimaldavaid
insuliinipumpasid Paradigm Veo ning glukoosisensoreid. Veresuhkru néitude
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edastamiseks vajalikud saatja komplektid ké&esoleval ajal hivitatavate
meditsiiniseadmete hulka ei kuulu.

Insuliinipumba hivitamist taotletakse samadel tingimustel juba meditsiiniseadmete
loetellu kuuluvate insuliinipumpade hiivitamisele. Guardian 2 Link saatja komplekiti
hivitamist taotletakse koigile insuliinipumpa Minimed 640G kasutavatele
patsientidele.

Hinnavordlusest néhtub, et vorreldes k&esoleval ajal hivitatavate insuliinipumpadega,
et taotletav insuliinipump XX € ehk ligi XX% kallim.

Pideva gliikoosi monitooringu siisteemi kuuluvad saatjad kdesoleval ajal haigekassa
hlvitatavate meditsiiniseadmete hulka ei kuulu. Samas hinnavordlusest Eestis kasutusel
oleva ja Paradigm Veo insuliinipumpadele sobiva saatja komplektiga MiniLink n&htub,
et Guardian 2 glikoosi monitooringu komplekt on XX € ehk tile XX% kallim.

Insuliinipumba Minimed 640G lisamisel meditsiiniseadmete loetellu on lisakulu
ravikindlustuse eelarvele 1. aastal (s6ltuvalt patsientide arvust) XX €. Saatja komplekti
Guardian 2 Link lisamisel meditsiiniseadmete loetellu on lisakulu koos insuliinipumba
hivitamisega ravikindlustuse eelarvele (séltuvalt patsientide arvust) XX €. Seejuures,
kuna igal aastal vdib patsient vajada uut saatja komplekti voivad kulutused 2. aastaks
kasvada juba XX €-ni.

Insuliini pumpravi (sh saatja komplektide lisamine meditsiiniseadmete loetellu)
hilvitamistingimuste laiendamist puudutavate otsuste tegemise eelduseks on TU
peremeditsiini  ja rahvatervise instituudi poolt k&esoleval ajal koostatava
tervisetehnoloogiate hindamise raporti TTH002 ,,Insuliinipumpade kasutamine laste 1.
tiitipi diabeedi ravis* jatkuraporti valmimine.

5. Kasutatud Kirjandus
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